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COMBODEX®, Caplets  
 

  צוות רפואי נכבד,
 

 .קומבודקס :התכשירלצרכן של לרופא ו ניםבעלו להודיעכם על עדכוןמבקשת  בע"מחברת דקסל 
 

למידע מלא, יש לעיין  בלבד.המהווים החמרה במידע הבטיחותי מפורטים העדכונים זו בהודעה 

 .ניםבעלו
 

 םוניתן לקבלפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות ל ונשלחלצרכן לרופא ו העלונים

 , ישראל, 3060000עקיבא  , אור1ע"י פנייה לבעל הרישום: דקסל בע"מ, רח' דקסל  יםמודפס

 .04-6364000טל': 

 
 

 :התכשיר הרכב

Each caplet contains Paracetamol 500 mg and Ibuprofen 150 mg. 

  ת:ומאושר ותהתווי
 

Temporary relief of pain associated with: headache, migraine headache, tension 
headache, sinus pain, toothache, dental procedures, backache, sore throat, arthritis, 
tennis elbow, period pain, muscular pain, rheumatic pain, aches and pains associated 
with colds and flu. Reduces fever. 

 

 ותיחהמהווים החמרה במידע הבטילהלן העדכונים  .2020דצמבר תאריך ב עודכן לרופא העלון

 :(אדוםמסומנים ב)

]...[ 
 
4.4 Special warnings and precautions for use  

Hepatic Impairment 

]...[ 

Dose reduction is recommended in patients showing signs of worsening hepatic 

function. Treatment should be stopped in those patients who develop severe liver 

failure (see section 4.3).  

Renal Impairment 

]...[ 

Treatment should be stopped in those patients who develop severe renal failure (see 

section 4.3). 

]...[ 

Severe Skin Reactions  

]...[ 

Acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP) has been reported in relation to 

ibuprofen containing products. 

 ]...[  

Masking of symptoms of underlying Infections 



 

]...[ 

Combodex can mask symptoms of infection, which may lead to delayed initiation of 

appropriate treatment and thereby worsening the outcome of the infection. This has 

been observed in bacterial community acquired pneumonia and bacterial complications 

to varicella. When Combodex is administered for fever or pain relief in relation to 

infection, monitoring of infection is advised. In non-hospital settings, the patient should 

consult a doctor if symptoms persist or worsen. 

4.6  Fertility, Pregnancy and lactation 

]...[ 

A large amount of data on pregnant women using paracetamol indicate neither 

malformative, nor feto/neonatal toxicity. Epidemiological studies on 

neurodevelopment in children exposed to paracetamol in utero show inconclusive 

results. If clinically needed, paracetamol can be used during pregnancy however it 

should be used at the lowest effective dose for the shortest possible time and at the 

lowest possible frequency.  

]...[ 

4.8 Undesirable effects  

]...[ 

Nervous system disorders: 

           ]...[  

Uncommon: Depression, insomnia, confusion, emotional lability, somnolence, aseptic 

meningitis with fever and coma 

Rare: Paraesthesias, hallucinations, dream abnormalities 

            ]...[  

Skin and subcutaneous tissue disorders: 

            ]...[  

Not Known: Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS 

syndrome). Acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP). 

 

מסומנים ) המהווים החמרה במידע הבטיחותילהלן העדכונים  .2020 דצמברב עודכן לצרכן העלון

 :(אדוםב

 

 . לפני השימוש בתרופה2 

]...[ 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

]...[ 

 תגובות עוריות

בודקס קומ  נטילתלהפסיק את עליך חמורות דווחו בהקשר של טיפול בקומבודקס.  יותתגובות עור

ריריות,  רקמות, נגעים במסוג כלשהו אתה מפתח פריחה עוריתשולפנות מייד לטיפול רפואי, במידה 

מנים ראשונים של תגובה עורית ילהיות ס יכוליםאלו שמנים אחרים של אלרגיה מאחר ישלפוחיות או ס

 .4חמורה מאוד. ראה סעיף 

]...[ 



 

 ם:לפני הטיפול בקומבודקס, ספר לרופא או לרוקח א •
]...[ 

o  .אתה סובל מזיהום 
 קומבודקסעלולה למסך סימנים של זיהום, כגון חום וכאבים. על כן נטילת  קומבודקס נטילת

עלולה לגרום לעיכוב בקבלת טיפול מתאים בזיהום, שעלול להוביל לסיכון מוגבר לסיבוכים. 
הקשורים התופעה נצפתה בדלקת ריאות שנגרמה על ידי חיידק ובזיהומי עור חיידקיים 

באבעבועות רוח. אם אתה נוטל את התרופה כשאתה סובל מזיהום ותסמיני הזיהום נמשכים או 
 מחמירים, היוועץ ברופא בהקדם האפשרי. 

 
 תופעות לוואי. 4

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים בהופעת אחת או יותר 
 מתופעות הלוואי החמורות הבאות:

.[].. 

  תגובה עורית חמורה הידועה בשם תסמונת רגישות יתר סיסטמית(DRESS),  התסמינים
 כוללים: פריחה עורית, חום, נפיחות קשריות לימפה ועלייה באאוזינופילים )סוג של תאי דם לבנים(.

]...[ 
 :(100מתוך  משתמשים 1-10 ב שמופיעות תופעות (שכיחות לוואי תופעות

 אצירת נוזלים, נפיחות 

 )צלצולים באוזניים )טינטון 

 בחילה או הקאה 

 איבוד תיאבון 

 צרבת או כאב בחלק העליון של הבטן 

 שלשול 

  פריחות בעור 

 כאב ראש 

 סחרחורת 

 )שינויים בתפקוד הכבד או הכליות )נקבעים בבדיקות דם  

 עצבנות 
 

 (:1,000מתוך  משתמשים 1-10 ב שמופיעות )תופעות שכיחות שאינן לוואי תופעות

 במספר כדוריות הדם האדומות, מקרים של דימום כגון דימומים מהאף, דימומים חריגים או  ירידה
 ממושכים בזמן הווסת, עלייה במספר טסיות הדם.

 בעיות עיניים כגון טשטוש או ירידה בראייה, שינויים במראה צבעים 

 גזים ועצירות 

 לול עיניים מגרדות, אדומות עלייה ברגישות לתגובות אלרגיה, אנגיואדמה )התסמינים יכולים לכ
 כואבות(. 

 )התפתחות שדיים )בגברים 

 )רמת סוכר נמוכה באופן לא תקין )היפוגליקמיה 

  ,תגובות רגשיות מוגזמותשינויים במצב הרוח, למשל דיכאון, בלבול 

 או נדודי שינה( שינויים ברצון לישון )ישנוניות 

 קושי במתן שתן 

 (עיבוי ההפרשות של מערכת הנשימה )ריר 
 

 (:  10,000מתוך  משתמשים 1-10 ב שמופיעות )תופעות נדירות לוואי תופעות

 הזיות ועלייה בשכיחות סיוטים 

 ,( בידיים ובכפות הרגלייםאו דקרורעקצוץ  חוסר תחושה או תחושות עוריות חריגות )כגון בעירה 
 

 (:10,000 מתוך אחד ממשתמש בפחות שמופיעות )תופעות מאוד נדירות לוואי תופעות



 

  .כאב חמור או רגישות בקיבה 

  .סימנים לזיהומים תכופים או מדאיגים כגון חום, צמרמורות חמורות, כאב גרון או כיבים בפה 

  .נטייה לדימום או להופעת שטפי דם ביתר קלות מהרגיל, כתמים אדומים או סגולים תת עוריים 

 ן.סימנים של אנמיה כגון עייפות, כאבי ראש, קוצר נשימה, חיוורו 

 ורטיגו 

  .)הצהבה של העור ו/או העיניים )צהבת 

  ,ירידה בכמות מתן שתןעלייה חריגה במשקל הגוף, נפיחות הקרסוליים או הרגליים 

 תנועות שרירים לא רצוניות/עוויתות, רעידות ופרכוסים, האטה בתגובות הגופניות והרגשיות 

 איבוד ראייה זמני, כאב בתנועות עיניים 

 מש )כגון אדמומיות, גרד, נפיחות, שלפוחיות( אשר עלולים להופיע מהר תסמינים של כווית ש    
 יותר מהרגיל. 

 )דופק מהיר או לא סדיר )פלפיטציות 

 הזעה מוגברת 
 

 (:נקבעה טרם ששכיחותן תופעות(ידועה  אינה ששכיחותן לוואי תופעות

ת בעיקר בקפלי פריחה קשקשית, מפושטת, אדומה, עם בליטות מתחת לעור ושלפוחיות הממוקמו
 העור, הגו( פלג הגוף העליון) וגפיים עליוניות, המלווה בחום בתחילת הטיפול

(acute generalised exanthematous pustulosis הפסק את השימוש בקומבודקס אם אתה .)
 .2מפתח תסמינים אלה ופנה מייד לטיפול רפואי. ראה גם סעיף 

 ]...[ 

 

 

 

 


